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VISTO el expediente N°© 1-0047-0000-008534-07-9 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM
S.A., solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada CERCINI / SALBUTAMOL (COMO SULFATO), Forma
farmaceutica y concentracién: JARABE, SALBUTAMOL SULFATO
48mg/100ml; autorizada por el Certificado N© 41.600.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°; 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 65 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SAVANT PHARM S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada CERCINI / SALBUTAMOL (COMO
SULFATO), a cambiar los excipientes de! producto antes mencionado que
en lo sucesivo seran: Cada 100ml de jarabe contiene: Excipientes:
Carboximetilcelulosa sddica 1.250,00, sacarina sodica 5,00mg, ciclamato
sodico 50,00mg, metilparabeno sodico 137,00mg, propilparabeno sédico
23,00mg, acido citrico 800,00mg, citrato de sodio 200,00mg, esencia de
frutilla liquida 0,05ml!, colorante amaranto CI 16185 10,00mg, agua
purificada c¢.s.p. 100,00m!.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 41.600, cuando el mismo se presen.te acompaiiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hagase entrega
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de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE,

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0000-008534-07-9

o At
DISPOSICION No g
i}
' . ORSINGHER
" 4371 o pEnygen

=Y
4



